Fl — Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
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Paracetamol B. Braun 10 mg/ml

infuusioneste, liuos

parasetamoli

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silld se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

® Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny |adkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
® Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paracetamol B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Paracetamol B. Braun
-valmistetta

. Miten Paracetamol B. Braun -valmistetta kdytetdéan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Paracetamol B. Braun -valmisteen sdilyttaminen

. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oo~ W

1. Mita Paracetamol B. Braun on ja mihin sitd kaytetaan

Tama ladkevalmiste on analgeetti (kipulddke) ja antipyreetti (kuumeldéke).
Sitd kaytetaan

® kohtalaisen kivun lyhytaikaiseen hoitoon, erityisesti leikkauksen jalkeen
® kuumeen lyhytaikaiseen hoitoon.

Parasetamolia, jota Paracetamol B. Braun sisdltdd, voidaan joskus kayt-
tdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien
hoitoon. Kysy neuvoa |adkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta tervey-
denhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi
ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat
Paracetamol B. Braun -valmistetta

Al4 kdyti Paracetamol B. Braun -valmistetta

® jos olet allerginen parasetamolille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos olet allerginen (yliherkkd) propasetamolille (toinen kipuldske, joka
muuttuu elimistdssasi parasetamoliksi)

® jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele |ddkarin kanssa ennen kuin saat Paracetamol
-valmistetta.

B. Braun

Ole erityisen varovainen Paracetamol B. Braun -valmisteen suhteen

® jos sinulla on maksasairaus tai vaikea munuaissairaus, tai jos kérsit

pitkdaikaisesta alkoholin likakdytosta

jos kdytat muita parasetamolia sisdltdvid ladkkeitd. Tassa tapauksessa

|aékari muuttaa annostasi.

® jos sinulla on ravitsemusongelmia (aliravitsemustila, virheravitsemus) tai
elimistdsi on kuivunut

® jos karsit synnynndisestd glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymin
puutoksesta johtuvasta entsyymih&iriostd (favismi).

Kerro ladkarille ennen hoidon aloittamista, jos jokin ylld mainituista koskee
sinua.

Laskimonsisdista Paracetamol B. Braun -valmistetta ei suositella
pitkdaikaiseen tai usein toistuvaan kdyttoon. Tatd |adkettd suositellaan
kaytettdvaksi vain siihen asti, kunnes taas pystyt ottamaan kipulddkettd
suun kautta.

Laakari varmistaa, ettei sinulle anneta suositeltua suurempia annoksia,
koska tamé voi aiheuttaa vakavia maksavaurioita.

Muut ladkevalmisteet ja Paracetamol B. Braun

Kerro |33kérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kdytat, olet
askettdin kayttanyt tai saatat kdyttaa muita ladkkeita.

Tama on erityisen tarkedd, jos kaytat:

e probenesidid (kihtilddke); parasetamolin annosta voidaan joutua
pienentdmaan.

o salisyyliamidia sisaltavia
muuttamaan.

® maksaentsyymeji aktivoivia lddkkeitd; parasetamoliannoksen tiukka
valvonta on tarpeen maksavaurioiden valttamiseksi.

e verenohennuslidkkeitd  (antikoagulantteja); ndiden
vaikutuksen tarkempi valvonta saattaa olla tarpeen.

e flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin liittyvan
poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta johtuvan metabolisen
asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silld sen yhteydessa tarvitaan kiireellista
hoitoa. Se voi ilmetd etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta, sepsis (bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa,
mistd aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen alkoholismi, seka
silloin, jos parasetamolia kdytetddn enimmaisannoksina paivittain.

Tama ladke sisdltdd parasetamolia. Tdméd on otettava huomioon muita
parasetamolia tai  propasetamolia  sisdltdvid Iddkkeitd k3ytettdessa
yliannostuksen vilttdmiseksi (ks. kohta 3).

kipuladkkeitd; annosta voidaan joutua

ladkkeiden

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy 1a3karilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

® Raskaus

Tarvittaessa Paracetamol B. Braun -valmistetta voi kayttda raskauden
aikana. Kdytd pienintd mahdollista annosta, joka vdhentd3 kipua ja/tai
kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteytta
la4kariin, jos kipu ei vdhene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava
|adkettd useammin.

® |metys
Paracetamol B. Braun -valmistetta voi kdyttda imetyksen aikana.

Paracetamol B. Braun sisaltda natriumia

Tam3 l33kevalmiste sisdltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia. Tim3 tarkoittaa,
ettd se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Paracetamol B. Braun -valmistetta kaytetaan

Suositeltu annos on:

Ladkdri mddrdd annoksen yksiléllisesti painosi ja yleisen terveydentilasi
mukaan.

Antotapa

Ladkdriantaatataladkettasinulletiputuksenalaskimoon (laskimonsiséisesti).
Tiputus kestdad yleensd noin 15 minuuttia. Sinua tarkkaillaan huolellisesti
infuusion aikana ja varsinkin sen loppuvaiheessa.

Jos Paracetamol B. Braun -valmisteen vaikutus on mielestasi liian voimakas
tai liian heikko, keskustele asiasta Iddkérin kanssa.

Jos sinulle annetaan enemmain Paracetamol B. Braun
-valmistetta kuin pitaisi

Yliannostus on epadtodenndkdistd, koska tdtd ladkettd antaa sinulle
hoitoalan ammattilainen.

Laakari varmistaa, ettei sinulle anneta suositeltua suurempia annoksia.

Yliannostuksen oireet ilmaantuvat yleensd ensimmadisen vuorokauden
aikana ja niitd ovat pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, ihon
kalpeus ja vatsakivut. Ndma oireet voivat viitata maksavaurioon.

Jos epdilet saaneesi yliannoksen, kerro asiasta heti ladkarille.
Yliannostustapauksessa sinun on heti otettava yhteys lddkariin, vaikka
tuntisitkin itsesi terveeksi, jotta vakavan ja parantumattoman maksavaurion
vaara voitaisiin valttaa. Tarvittaessa sinulle voidaan antaa vastalddketta.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kdytosta, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niita saa.

Seuraavat haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Jos sinulla
esiintyy jokin ndistd haittavaikutuksista, lopeta Paracetamol

B. Braun -valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteys
ladkariin:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd yli 1 henkil§lld 10 000:sta)

® vaikeusasteeltaan vaihtelevat allergiset reaktiot, nokkosihottuman

kaltaisista ihoreaktioista allergiseen sokkiin
® vakavat ihoreaktiot

e tietyntyyppisten verisolujen (verihiutaleet, valkosolut) normaalia
pienempid maarid voi esiintya

Muita haittavaikutuksia ovat:

Harvinaiset (voi esiintyd yli 1 henkil6lld 1 000:sta)

e |aboratoriokokeiden tulosten muutokset: verikokeissa todettavat

normaalia korkeammat maksaentsyymipitoisuudet
e verenpaineen lasku
® huonovointisuus.

Tuntematon (koska saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin)

® ihon punoitus, punastelu tai kutina

® normaalia nopeampi syddmen lydntitiheys

Kliinisissd tutkimuksissa on yleisesti raportoitu haittavaikutuksia injektion
antopaikassa (kipua ja kuumotusta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos  havaitset  haittavaikutuksia, kerro  niistd  lddkarille  tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdmd koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Paracetamol B. Braun -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kdyta tatd 5akettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimasrin
(Kdyt. viim.) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeista pdivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

Mita Paracetamol B. Braun sisiltida

Vaikuttava aine on parasetamoli
1 ml sisdltdd 10 mg parasetamolia.

Yksi 10 ml:n ampulli siséltdd 100 mg parasetamolia.
Yksi 50 ml:n pullo sisaltdd 500 mg parasetamolia.
Yksi 100 ml:n pullo sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat:
Mannitoli, natriumsitraattidihydraatti, vakevé etikkahappo (pH:n s&atéon),
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Paracetamol B. Braun infuusioneste, liuos on kirkas ja varitén tai hieman
vaaleanpunaiseen/oranssiin vivahtava liuos. Havainto véristd saattaa
vaihdella.

Paracetamol B. Braun on saatavilla 50 ml:n ja 100 ml:n muovipulloissa tai
10 ml:n muoviampulleissa.

Pakkauskoot: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG,
34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi, Barcelona, Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja:

B. Braun Medical Oy
Karvaamokuja 2b
00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2022

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean https://www.fimea.fi
verkkosivuilla

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus

® 100 ml:n polyeteenipullo on tarkoitettu vain aikuisten, nuorten ja yli 33 kg painavien lasten hoitoon.
® 50 ml:n polyeteenipullo on tarkoitettu vain yli 10 kg ja enintddn 33 kg painavien leikki-ikdisten ja lasten hoitoon.
® 10 ml:n polyeteeniampulli on tarkoitettu vain enintdan 10 kg painavien taysiaikaisten vastasyntyneiden, imevdisikdisten ja leikki-ikdisten hoitoon.

Annettava tilavuus ei saa olla suurempi kuin maaritetty annos. Valmiste on tarvittaessa laimennettava sopivalla infuusionesteelld haluttuun tilavuuteen
ennen antoa (ks. alla "Antotapa ja laimentaminen") tai on kdytettdva infuusiopumppua.

KAYTTOON LITTYVAT VAROTOIMET

yliannostukseen ja kuolemaan.

On oltava huolellinen, jotta ei tapahdu sekaannusta milligrammojen (mg) ja millilitrojen (ml) valilld ja annosteluvirhetts, joka voi johtaa vahingossa

Tatd |adkettd ei saa kdyttaa pitkdkestoisesti eikd toistuvasti. Taman |adkkeen kdyttdd suositellaan vain siihen asti, kunnes voidaan taas kdyttaa suun kautta

otettavia sdrkylaakkeita.
Potilaan painonmukainen annostelu (taulukko alla).

10 ml:n ampulli
Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol B. Braun Enimmais-
-valmisteen maksimi- vuorokausiannos**
tilavuus (10 mg/ml) kerta-
annosta kohti perustuen
kunkin painoryhmén
yldrajaan (ml)***
<10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7.5 ml 30 mg/kg
50 ml:n pullo
Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol B. Braun Enimmais-
-valmisteen vuorokausiannos**
maksimitilavuus
(10 mg/ml) kerta-annosta
kohti perustuen kunkin
painoryhmaén ylarajaan
(ml)***
> 10 kg - < 33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg
eiyli2g
100 ml:n pullo
Potilaan paino Annos Annostilavuus Paracetamol B. Braun Enimmais-
-valmisteen vuorokausiannos**
maksimitilavuus
(10 mg/ml) kerta-annosta
kohti perustuen kunkin
painoryhmaén yldrajaan
(ml]{-**
>33 kg - < 50 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 75 ml 60 mg/kg
eiyli3g
> 50 kg jos lisdksi 19 100 ml 100 ml 3g
muita riskitekijoita
maksatoksisuudelle
> 50 kg jos ei muita 19 100 ml 100 ml 4g
riskitekijoitd maksa-
toksisuudelle

*

Vastasyntyneet keskoset:

Tietoja valmisteen turvallisuudesta ja tehosta vastasyntyneiden keskosten hoidossa ei ole.

** Enimmaisvuorokausiannos:

Ylld olevassa taulukossa mainittu enimmaisvuorokausiannos koskee potilaita, jotka eivdt saa muita parasetamolia sisaltavia lddkevalmisteita. Annos
tulee sovittaa ottaen huomioon muut parasetamolia sisaltdvat ladkevalmisteet.

*** Potilaat, jotka painavat vdhemman, tarvitsevat pienemmén annostilavuuden.

Annosteluvalin on oltava vdhintdan 4 tuntia.

Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, annosteluvélin on oltava véahintdén 6 tuntia.

Ei saa ylittaad 4 annosta 24 tunnin aikana.
Vaikea munuaisten vajaatoiminta:

Kun parasetamolia annetaan potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min), on suositeltavaa pienentdd annosta

kuivumisesta kérsivat aikuiset potilaat:
Enimmaisvuorokausiannos on 3 g, jota ei saa ylittaa (ks. kohta 'Varoitukset ja varotoimet').

Antotapa ja laimentaminen

Paracetamol B. Braun voidaan myds laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteell tai ndiden
liuosten yhdistelmélld enintddn 1/10 pitoisuuteen (yksi osa Paracetamol B. Braun yhdeks&in osaan liuotinta).

Vain kertakayttoon. Ladkevalmiste on kdytettdva valittomasti avaamisen jalkeen. Kayttamaton liuos on havitettava.

Kéytettdessd infuusioliuoksia, joiden pakkauksessa on ilmatilaa, on muistettava, ettd infuusion tarkka valvonta on tarpeen erityisesti infuusion

loppuvaiheessa, antoreitistd riippumatta.

Tarkka valvonta infuusion loppuvaiheessa koskee erityisesti keskuslaskimoon annettavia infuusioita, ilmaembolian valttdmiseksi.

Avatun lddkevalmisteen kestoaika

Infuusio tulisi aloittaa valittémasti sen jalkeen, kun pakkaus on kiinnitetty antolaitteeseen.

Laimennetun lddkevalmisteen kestoaika

Alla mainitun liuoksen on osoitettu séilyvén kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tuntia (infuusioaika mukaan luettuna) 23 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kdyttda valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kayttoonottoa edeltdvat

séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Laake on tarkastettava silmdmaaradisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Liuosta saa kdyttda vain, jos se on kirkasta, véritonta tai hieman
vaaleanpunaiseen/oranssiin vivahtavaa (havainto virist3 saattaa vaihdella) ja jos pakkaus ja sen suljin ovat ehjit.
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SE - Bipacksedel: Information till anvandaren

781/12621077/0223

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml
Infusionsvatska, losning

paracetamol

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Se avsnitt 4.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta Iikemedel. Den innehaller information som r viktig for dig.

- Om du har ytterligare fradgor véand dig till Iakare eller apotekspersonal.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Paracetamol B. Braun
3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paracetamol B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Paracetamol B. Braun ar och vad det anvands for

Detta likemedel &r ett smértstillande (analgetiskt) och ett febernedsittande
(antipyretiskt) medel.

Det anvénds for
e korttidsbehandling av mattlig smarta, sarskilt efter kirurgi
® korttidsbehandling av feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol B. Braun kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Paracetamol
B. Braun

Anvind inte Paracetamol B. Braun

® om du &r allergisk mot paracetamol eller mot ndgot annat innehallsédmne
i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

e om du &r allergisk (Gverkdnslig) mot propacetamol (ett annat smirt-
stillande medel som omvandlas till paracetamol i kroppen)

® om du har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Paracetamol B. Braun.

Var sarskilt forsiktig med Paracetamol B. Braun

® om du har en leversjukdom eller en allvarlig njursjukdom, eller vid
kroniskt alkoholmissbruk

® om du tar nagra andra lakemedel som innehaller paracetamol. Din ldkare
kommer i sa fall att justera dosen

® vid néringsrubbningar (svalttillstand, undernéring) eller uttorkning

® om du har en genetiskt orsakad brist pad enzymet
glukos-6-fosfatdehydrogenas (favism)

Tala om for lakaren fore behandlingen om nagot av ovanstaende galler for
dig.

Langvarig eller frekvent anvéndning av Paracetamol B. Braun i infusionsform
avrads. Det rekommenderas att detta ldkemedel endast anvénds tills du
aterigen kan ta smartstillande medel genom munnen.

Lakaren kommer att se till att den hdgsta rekommenderade dosen inte
dverskrids. Detta kan annars leda till allvarlig leverskada.

Andra lakemedel och Paracetamol B. Braun

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar:

e |ikemedlet probenecid (anvéands vid behandling av gikt): paracetamol-

dosen kan behdva sankas.

smartstillande medel som innehaller salicylamid: dosen kan behdva

justeras.

® [Gkemedel som aktiverar leverenzymer: strikt kontroll av paracetamol-
dosen krdvs for att undvika leverskada.

e koagulationshdmmande medel (antikoagulantia): effekten av dessa
ldkemedel kan behdva kontrolleras noggrannare.

o |ikemedlet flukloxacillin (anvdnds mot infektioner), pd grund av en
allvarlig risk for blod- och vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa
grund av hogt anjongap,) som kriver skyndsam behandling, och som
sarskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion,
sepsis (ndr bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och bdrjar
skada organ), undernring, alkoholism och vid anvdndning av maximala
dygnsdoser av paracetamol.

Detta lakemedel innehaller paracetamol och detta maste beaktas vid intag
av andra likemedel som innehdller paracetamol eller propacetamol, for att
undvika 6verdosering (se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Om sa dr nddvandigt kan Paracetamol B. Braun anvandas under graviditet.
Du ska dock anvdnda ldgsta méjliga dos som lindrar din sméarta och/
eller din feber och anvinda lakemedlet under kortast méjliga tid. Kontakta
likare om smirtan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta
lakemedlet oftare.

Amning
Paracetamol B. Braun kan anvéandas under amning.
Paracetamol B. Braun innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs.
ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du anvander Paracetamol B. Braun

Rekommenderad dos ar

Din Iikare anpassar dosen individuellt for dig baserat pd din kroppsvikt och
ditt allméntillstand.

Administreringssatt

Du kommer att fa detta lakemedel av en ldkare som ett dropp in i en
ven (intravends anvidndning). Detta tar vanligen ungefar 15 minuter. Du
kommer att st under noggrann Gvervakning under och i synnerhet mot
slutet av infusionen.

Om du upplever att effekten av Paracetamol B. Braun ar for stark eller fér
svag ska du tala med din ldkare.

Om du far for stor mingd av Paracetamol B. Braun

Overdosering 4r osannolikt eftersom |ikemedlet ges av hilso- och
sjukvardspersonal.

Lékaren kommer att se till att den hdgsta rekommenderade dosen inte
dverskrids.

Vid 6verdosering upptrader symtom vanligen inom de 24 férsta timmarna
och omfattar: illamaende, krakningar, anorexi (aptitidshet), blek hud och
buksmartor. Dessa symtom kan vara tecken pa leverskada.

Om du tror att du kan ha fatt en dverdos ska du omedelbart informera
lakare. Uppsdk genast ldkarvard vid dverdosering dven om du mar bra for
att undvika risken for allvarlig och bestaende leverskada. Vid behov kan
du fa en antidot.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4., Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla
anvédndare behdver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av
dem, sluta ta Paracetamol B. Braun och uppsok lakare omedel-
bart:

Mycket séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 personer)

e allergiska reaktioner av varierande svarighetsgrad, fran hudreaktioner
som t.ex. nasselutslag till allergisk chock

® allvarliga hudreaktioner

e onormalt ldga nivaer av vissa blodkroppar (blodplattar, vita blodkroppar)
kan forekomma

Ovriga biverkningar omfattar:

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 personer)

e fgrandrade laboratorievdrden: onormalt hdga nivaer av leverenzymer
konstaterade i blodprover

® blodtrycksfall

® sjukdomskansla

Ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)
® hudrodnad, varmevallning eller klada
® onormalt snabba hjartslag

Frekventa biverkningar vid injektionsstéllet har rapporterats under kliniska
prévningar (smirta och sveda).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta

géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland Sverige
webbplats: www.fimea.fi Lakemedelsverket
Sakerhets- och utvecklingscentret Box 26

for lakemedelsomradet Fimea 751 03 Uppsala
Biverkningsregistret Webbplats:

PB 55, 00034 FIMEA www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara férpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r paracetamol.
1 ml innehdller 10 mg paracetamol.

Varje 10 ml ampull innehéaller 100 mg paracetamol.
Varje 50 ml flaska innehaller 500 mg paracetamol.
Varje100 ml flaska innehaller 1000 mg paracetamol.

Ovriga innehéllsédmnen &r:
Mannitol, natriumcitrat-dihydrat, koncentrerad &ttiksyra (fér pH-justering),

vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol B. Braun &r en klar och farglos eller svagt rosa- till orange-
fargad 16sning.

Uppfattningen om férgen kan variera.

Paracetamol B. Braun levereras i plastflaskor med 50 ml eller 100 ml eller i
plastampuller med 10 ml.

Forpackningsstorlekar: 20 x 10 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi,

Barcelona, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:

Finland Sverige
B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB
Garverigranden 2b Box 110

00380 Helsingfors SE-182 12 Danderyd

Denna bipacksedel dndrades senast
1.7.2022 (FI), 2022-08-24 (SE)

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Lakemedelsverkets
webbplats

Finland: https://www.fimea.fi

Sverige: www.lakemedelsverket.se

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Dosering

e Polyetenflaskan innehallande 100 ml ska endast anvindas till vuxna, ungdomar och barn som védger mer dn 33 kg.
e Polyetenflaskan innehallande 50 ml ska endast anvéndas till smabarn och barn som viger mer dn 10 kg och upp till 33 kg.
® Polyetenampullen med 10 ml ska endast anvdndas till fullgdngna nyfédda, spadbarn och smabarn som vager upp till 10 kg.

Volymen som ska administreras far inte dverskrida den faststéllda dosen. Om tillimpligt maste den 6nskade volymen spédas i en ldmplig
infusionsvétska fére administrering (se Administreringssdtt och spadning nedan) eller en sprutpump anvandas.

RISK FOR FELMEDICINERING

overdosering och dod.

Var uppmiarksam for att undvika feldosering till f6ljd av forvaxling mellan milligram (mg) och milliliter (ml), da detta kan leda till oavsiktlig

Detta lakemedel &r inte avsett for l[dngvarig eller frekvent anvdndning. Byte till Idmplig oral smartstillande behandling rekommenderas sa snart denna

administreringsvdg ar méjlig.
Dosering baserad pa patientvikt (se doseringstabell nedan).

10 ml-ampull

Patientens vikt Dos per

administreringstillfalle

Volym per
administreringstillfalle

Maximal volym av
Paracetamol B. Braun
(10 mg/ml) per
administreringstillfalle,
baserad pa gruppens ovre
viktgrans (ml)***

Maximal dygnsdos**

administreringstillfalle

< 10 kg* 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7.5 ml 30 mg/kg
50 ml-flaska
Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym av Maximal dygnsdos**

administreringstillfalle

Paracetamol B. Braun
(10 mg/ml) per
administreringstillfalle,
baserad pa gruppens ovre
viktgréns (ml)***

administreringstillfalle

> 10 kg till < 33 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 49,5 ml 60 mg/kg
utan att dverskrida 2 g
100 ml-flaska
Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym av Maximal dygnsdos**

administreringstillfalle

Paracetamol B. Braun
(10 mg/ml) per
administreringstillfalle,
baserad pa gruppens ovre
viktgréns (ml)***

riskfaktorer for
hepatotoxicitet

> 33 kg till < 50 kg 15 mg/kg 1,5 mifkg 75 ml 60 mg/kg
utan att dverskrida 3 g
> 50 kg med ytterligare 1g 100 ml 100 ml 3¢
riskfaktorer for
hepatotoxicitet
> 50 kg utan ytterligare 1g 100 ml 100 ml 49

For tidigt fodda spadbarn:

Inga data avseende sdkerhet och effekt for prematura nyfddda finns tillgdngliga.

** Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell &r for patienter som inte far ndgot annat ldkemedel innehallande paracetamol och ska

justeras med hénsyn till sddana medel.
*** Patienter som vdger mindre behdver mindre volymer.

Det kortaste intervallet mellan administreringstillfallen maste vara minst 4 timmar.
Det kortaste intervallet mellan administreringstillfdllen hos patienter med allvarlig njurinsufficiens maste vara minst 6 timmar.

HGgst 4 doser far ges under 24 timmar.
Allvarlig njurinsufficiens:

Nir paracetamol ges till patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) rekommenderas en dossénkning och att det kortaste

intervallet mellan varje administrering ékas till 6 timmar.

Vuxna med hepatocellulér insufficiens, kronisk alkoholism, kronisk undernarin

Maximal dygnsdos far inte dverskrida 3 g (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssdtt och spddning

Paracetamol B. Braun kan dven spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska eller glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska eller kombination
av dessa I6sningar upp till 1:10 (en del Paracetamol B. Braun till 9 delar spadningsvatska).

Endast avsett for engangsbruk. Detta lakemedel ska anvdndas omedelbart efter 6ppnande. Ej anvand 18sning ska kastas.

Liksom for alla infusionslésningar forpackade i behallare dar luft innesluts ska man komma ihag att noggrann Gvervakning krévs sarskilt i slutet av
infusionen, oavsett administreringsvdg. Sddan dvervakning i slutet av infusionen galler sarskilt vid infusion via central venkateter, for att undvika luftemboli.

Hdllbarhet efter férsta 6ppnande

Infusionen ska pabdrjas omedelbart efter att behallaren har anslutits till infusionsaggregatet.

Hdllbarhet efter spidning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning (inklusive infusionstid) har visats for 48 timmar vid 23 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r lagringstid och forvaringsforhallanden fore

administrering anvdndarens ansvar.

Fére administrering ska lakemedlet inspekteras visuellt med avseende pd partiklar och missfargning. Ska endast anvdndas om I6sningen &r klar, farglos eller
svagt rosa- till orangefirgad (uppfattningen om fargen kan variera) och behéllaren och dess forslutning ar oskadade.
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